Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HELICID 20, kapsulki dojelitowe, twarde 20 mg
Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Helicid 20 i w jakim celu si¢ go stosuje

Helicid 20 zawiera substancje czynng o nazwie omeprazol. Nalezy on do grupy lekéw okreslanych
mianem ,,inhibitorow pompy protonowe;j”. Ich dziatanie polega na zmniejszaniu ilo$ci kwasu
wydzielanego w zotadku.

Helicid 20 jest stosowany w leczeniu nastepujacych chordb i zaburzen:

U dorostych:

Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-oesophageal reflux disease, GORD). Polega ona na
tym, ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (przewodu taczacego gardlo z zotadkiem),
co powoduje bol, stan zapalny oraz zgage.

Refluksowe zapalenie przetyku.

Dtugoterminowe leczenie podtrzymujace pacjentéw po wygojeniu refluksowego zapalenia
przetyku.

Owrzodzenia goérnego odcinka jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy) lub zotadka (wrzody
zoladka).

Owrzodzenia zakazone bakteriami nazywanymi ,,Helicobacter pylori”. W takiej sytuacji lekarz
moze przepisa¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia zakazenia i umozliwienia wygojenia
wrzodow.

Owrzodzenia spowodowane przez leki okreslane jako NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne). Helicid 20 moze by¢ stosowany takze w celu zapobiegania rozwojowi
owrzodzen podczas przyjmowania NLPZ.

Zbyt duza ilos¢ kwasu w zotadku bedgca skutkiem obecnos$ci zmiany rozrostowej w trzustce
(zespot Zollingera-Ellisona).



U dzieci:

Dzieci powyzej 1 roku zycia oraz > 10 kg masy ciata

° Choroba refluksowa przetyku (ang. gastro-oesophageal reflux disease, GORD). Polega na tym,
ze kwas z zotadka przedostaje si¢ do przetyku (przewodu taczacego gardto z zotadkiem), co
powoduje bol, stan zapalny oraz zgagg.
U dzieci objawy tego zaburzenia moga obejmowac cofanie si¢ tresci zotadkowej do jamy ustne;j
(zarzucanie/zwracanie pokarmu), wymioty oraz za maty przyrost masy ciata.

Drzieci i mlodziez w wieku powyzej 4 lat

. Owrzodzenia dwunastnicy zakazone bakteriami nazywanymi ,,Helicobacter pylori”. Jezeli u
dziecka wystepuje ta choroba, lekarz moze przepisa¢ rowniez antybiotyki w celu wyleczenia
zakazenia i umozliwienia wygojenia wrzodow.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Helicid 20

Kiedy nie stosowa¢ leku Helicid 20:

- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki zawierajace inne inhibitory pompy protonowe;j
(np. pantoprazol, lanzoprazol, rabeprazol, ezomeprazol),

- jezeli pacjent przyjmuje lek zawierajacy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem
HIV).

Nie nalezy stosowac leku Helicid 20, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci przed rozpoczeciem przyjmowania leku Helicid 20 nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Helicid 20 nalezy omowic to z lekarzem.

W zwiazku z leczeniem lekiem Helicid 20 zgtaszano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej rozptywnej martwicy naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS) oraz ostrej uogélnionej osutki krostkowe;j (ang.
acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek
objawow zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skornymi opisanymi w punkcie 4 nalezy zaprzesta¢
stosowania leku Helicid 20 i natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Podczas przyjmowania omeprazolu moze wystgpi¢ zapalenie nerek. Objawy moga obejmowac
zmniejszenie objetosci moczu lub wystgpowanie krwi w moczu i (lub) reakcje nadwrazliwosci, takie
jak goraczka, wysypka i sztywno$¢ stawow. Takie objawy pacjent powinien zgtosié¢ lekarzowi
prowadzacemu.

Helicid 20 moze powodowac utajenie objawow innych chorob. Z tego wzgledu, w przypadku

wystapienia ktoéregokolwiek z ponizszych stanéw przed rozpoczeciem stosowania lub w trakcie

przyjmowania leku Helicid 20 nalezy niezwlocznie omoéwié z lekarzem wystepowanie nastepujgcych

dolegliwosci:

- Nieuzasadniona utrata masy ciata oraz utrudnione potykanie.

- B0l zotadka lub niestrawnos¢.

- Pojawienie si¢ wymiotow tre$cig pokarmowa lub krwig.

- Oddawanie czarnych stolcéw (kalu podbarwionego krwig).

- Cigzka lub uporczywa biegunka, gdyz ze stosowaniem omeprazolu zwigzane jest niewielkie
zwigkszenie czestosci wystgpowania biegunki zakazne;.

- Cigzkie zaburzenia dotyczace watroby.



- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skorna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Helicid 20, ktéry zmniejsza wydzielanie kwasu zotadkowego.

Przed przyjeciem leku nalezy poinformowac lekarza o planowanym specyficznym badaniu krwi
(stezenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystapita wysypka skorna, zwlaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Helicid 20. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozadanych takich, jak bol stawow.

Przyjmujac inhibitory pompy protonowe;j jak Helicid 20, zwtaszcza w okresie dtuzszym niz jeden rok,
moze zwigkszy¢ si¢ nieznacznie ryzyko wystapienia ztaman kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub
kregostupa. Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania
lekow z grupy kortykosteroidow (mogacych zwiekszac ryzyko wystapienia osteoporozy).

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku Helicid 20 (dtuzej niz przez 1 rok) pacjent bedzie
najprawdopodobniej pozostawat pod baczng i regularng obserwacja lekarska. Podczas wizyty
u lekarza nalezy zglasza¢ wszelkie nowe oraz nietypowe objawy i okoliczno$ci.

Ten lek moze wptywac na sposob, w jaki organizm wchiania witaming Bia, szczegélnie jesli trzeba
go przyjmowac przez dtugi czas. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy
jakikolwiek z nastepujacych objawow, ktore moga wskazywac na male stezenie witaminy Bay:
- Skrajne zmeczenie lub brak energii

- Mrowienie i dretwienie

- Bolesny lub czerwony jezyk, owrzodzenia jamy ustnej

- Ostabienie mig$ni

- Zaburzenia widzenia

- Problemy z pamigcia, splatanie, depresja.

Helicid 20 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz Helicid
20 moze wpltywaé na sposéb dziatania niektorych innych lekdw, a takze niektore inne leki moga
wplywaé na dziatanie leku Helicid 20.

Nie nalezy przyjmowac leku Helicid 20, jezeli stosuje si¢ lek zawierajacy nelfinawir (uzywany
W leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jezeli przyjmuje si¢ ktorykolwiek z nastgpujgcych
lekow:

o Ketokonazol, itrakonazol, pozakonazol lub worykonazol (stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych)

o Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynno$ci serca)

o Diazepam (stosowany w leczeniu leku, w celu zmniejszenia napigcia migséni lub w leczeniu
padaczki)

o Fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki). Jezeli pacjent przyjmuje fenytoing, lekarz bgdzie
musiat kontrolowaé stan pacjenta podczas rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku
Helicid 20.

o Leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi, takie jak warfaryna lub inne preparaty

antagonistow witaminy K. Lekarz b¢dzie musiat kontrolowac stan pacjenta podczas
rozpoczynania oraz konczenia przyjmowania leku Helicid 20.

o Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)
o Atazanawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
o Takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepu narzadow)



Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (stosowane w leczeniu tagodnej depres;ji)

Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przestankowego)

Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawania zakrzepow krwi)

Erlotynib (stosowany w leczeniu nowotworu)

Metotreksat (chemioterapeutyk stosowany w duzych dawkach w leczeniu nowotworow) — jesli
pacjent przyjmuje metotreksat w duzych dawkach, lekarz prowadzacy moze tymczasowo
przerwac¢ leczenie lekiem Helicid 20.

Jezeli lekarz przepisal pacjentowi antybiotyki amoksycyling oraz klarytromycyne, a takze Helicid 20
w celu leczenia owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakterig Helicobacter pylori, jest bardzo
wazne, aby pacjent poinformowat lekarza o wszelkich innych przyjmowanych lekach.

Helicid 20 z jedzeniem i piciem
Kapsuiki leku Helicid 20 mozna przyjmowac z positkiem lub na czczo (na pusty zotadek).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Omeprazol przenika do mleka kobiecego, ale jest mato prawdopodobne by mial wptyw na dziecko
gdy jest stosowany w dawkach terapeutycznych. Lekarz zdecyduje czy pacjentka bedzie mogta
przyjmowac lek Helicid 20 podczas karmienia piersia.

Badania nie wykazuja wptywu omeprazolu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Helicid 20 nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw oraz obstugiwania narzedzi i maszyn.
Mozliwe jest wystapienie takich dzialan niepozadanych jak zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia
(patrz punkt 4). W przypadku ich wystgpienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Helicid 20 zawiera laktoze, sacharoze i sod

Kapsutki leku Helicid 20 zawierajg laktoze i1 sacharoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania
tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Helicid 20

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz poinformuje pacjenta ile kapsutek nalezy przyjmowac oraz przez jak dlugi okres. Bedzie to
zalezato od stanu zdrowia oraz wieku pacjenta.
Zazwyczaj stosowane dawki leku zostaty podane ponize;.

Dorosli:

Leczenie objawoéw GORD, takich jak zgaga i zarzucanie kwasnej tresci zoladkowej:
e Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. Poniewaz mozliwa jest odpowiednia reakcja na dawke
10 mg na dobe, wskazane jest rozwazenie indywidualnego dostosowania dawkowania.
o Jezeli kontrola objawow nie zostata osiggni¢ta po czterech tygodniach leczenia produktem
leczniczym w dawce 20 mg na dobg, zalecane jest przeprowadzenie dodatkowych badan.



Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

e Zalecana dawka to 20 mg raz na dobe. U wiekszosci pacjentdw gojenie nastepuje w ciagu
czterech tygodni. U pacjentéw, u ktérych nie doszto do zagojenia w czasie pierwszego etapu
leczenia, proces ten zwykle zachodzi podczas kolejnych czterech tygodni leczenia.

e U pacjentow z cigzkim refluksowym zapaleniem przetyku stosuje si¢ dawke 40 mg raz na
dobe, a wygojenie zmian uzyskuje si¢ zwykle w okresie odmiu tygodni.

Diugoterminowe leczenie podtrzymujgce u pacjentow z wygojonym refluksowym zapaleniem

przelyku

e W dlugotrwatym leczeniu podtrzymujacym pacjentow, po wygojeniu refluksowego zapalenia
przelyku, zaleca si¢ podawanie produktu leczniczego w dawce 10 mg raz na dobe. W razie
koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 20-40 mg raz na dobg.

Leczenie wrzodow gornego odcinka jelita cienkiego (wrzodow dwunastnicy):

. Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 2 tygodnie. Lekarz moze zalecic¢
przyjmowanie takiej samej dawki przez dalsze 2 tygodnie, jezeli wrzody nie ulegng wygojeniu
w tym czasie.

. Jezeli wrzdd nie wygoi sig calkowicie, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg raz na dobg

przez 4 tygodnie.

Leczenie wrzodéw w zoladku (wrzodoéw zotadka):
. Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe przez 4 tygodnie. Lekarz moze zaleci¢
przyjmowanie takiej samej dawki przez dalsze 4 tygodnie, jezeli wrzody nie ulegna wygojeniu

w tym czasie.

. Jezeli wrzody nie wygoja si¢ catkowicie, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg raz na dobe
przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i Zolgdka:

. Zalecana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 40 mg
raz na dobg.

Leczenie owrzodzen dwunastnicy i zoladka spowodowanych przez NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne):
. Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobg przez 4-8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom owrzodzen dwunastnicy i zoladka podczas stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych):
. Zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe.

Leczenie owrzodzen spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori oraz
zapobieganie ich nawrotom:
. Zalecana dawka leku Helicid 20 wynosi 20 mg dwa razy na dobe przez jeden tydzien.
. Lekarz zaleci rowniez pacjentowi przyjmowanie omeprazolu w skojarzeniu z antybiotykiem:
Zalecana dawka leku Helicid 20 wynosi:
» 20 mg omeprazolu + klarytromycyna 500 mg + amoksycylina 1000 mg, wszystkie produkty
dwa razy na dobe¢ przez jeden tydzien
lub
+ 20 mg omeprazol + klarytromycyna 250 mg (ewentualnie 500 mg) + metronidazol 400 mg
(lub 500 mg lub tynidazol 500 mg), wszystkie produkty dwa razy na dobe przez jeden tydzien
lub
* 40 mg omeprazolu jeden raz na dobg z amoksycyling 500 mg oraz metronidazolem 400 mg
(lub 500 mg lub tynidazolem 500 mg), obydwa produkty trzy razy na dobg przez jeden
tydzien.



Leczenie nadmiernego wydzielania kwasu w zotadku spowodowanego zmiang rozrostowa

W trzustce (zespol Zollingera-Ellisona):

. Zalecana dawka wynosi 60 mg na dobg.

. Lekarz dostosuje dawke w zalezno$ci od indywidualnych potrzeb u danego pacjenta, a takze
zdecyduje przez jak dtugi czas konieczne bedzie przyjmowanie leku.

Dzieci:

Leczenie objawdéw GORD, takich jak zgaga i zarzucanie kwas$nej tre$ci Zzoladkowej:

. Dzieci w wieku powyzej 1 roku oraz o masie ciata powyzej 10 kg moga przyjmowac
omeprazol. Dawka dla dzieci jest zalezna od masy ciata dziecka i wtasciwa dla dziecka dawka
zostanie zalecona przez lekarza.

Leczenie owrzodzen dwunastnicy spowodowanych zakazeniem bakteryjnym Helicobacter pylori
oraz zapobieganie ich nawrotom:

. Dzieci w wieku powyzej 4 lat mogg przyjmowa¢ omeprazol. Dawka dla dzieci jest zalezna od
masy ciata dziecka, wlasciwa dla danego dziecka dawka zostanie zalecona przez lekarza.
. Lekarz przepisze dziecku takze dwa antybiotyki: amoksycyling oraz klarytromycyne.

Sposéb przyjmowania leku

. Zaleca si¢ przyjmowanie kapsutek rano.

. Kapsutki mozna przyjmowac tacznie z positkiem lub na czczo.

. Nalezy potyka¢ kapsutki w calo$ci, popijajac potowa szklanki wody. Nie wolno zu¢ ani kruszy¢
kapsutek. Jest to wazne, poniewaz kapsutki zawierajg powlekane peletki, ktore zapobiegaja
rozktadowi leku przez kwas zawarty w zotadku. Jest wazne, aby peletki nie ulegty uszkodzeniu.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnos$ci w potykaniu kapsulek (u pacjenta dorostego lub u
dziecka)
. Jezeli u pacjenta dorostego lub u dziecka istnieje utrudnienie potykania kapsultek:

- Otworzy¢ kapsulke i potkna¢ zawarto$¢ bezposrednio, popijajac polowa szklanki wody Iub
wsypa¢ zawartos¢ do szklanki wody niegazowanej, dowolnego kwasnego soku owocowego
(np. jabtkowego, pomaranczowego lub ananasowego) lub do musu jabtkowego.

- Zawsze wymiesza¢ mieszaning bezposrednio przed wypiciem (mieszanina nie bedzie
klarowna). Nastepnie wypi¢ mieszaning od razu po sporzadzeniu lub przed uptywem 30
minut.

- W celu zagwarantowania, ze pacjent wypit cata dawke leku, nalezy dobrze optukaé szklanke
woda w ilo$ci pot szklanki i wypi¢ ten ptyn. Czastki state zawierajg lek — nie nalezy ich zu¢
ani kruszy¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Helicid 20
W przypadku przyjecia wickszej dawki leku Helicid 20 niz przepisana przez lekarza, nalezy
niezwlocznie skontaktowacé si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Helicid 20

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyja¢ natychmiast po u§wiadomieniu sobie tego faktu.
Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, pacjent powinien pomingé¢ dawke, o ktorej
zapomniat. Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupelienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku zauwazenia ktoérychkolwiek spos$rod ponizszych, rzadkich lecz ciezkich dzialan

niepozadanych, nalezy zaprzestaé¢ przyjmowania leku Helicid 20 oraz niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem:

. Nagte wystapienie swiszczacego oddechu, obrzgk warg, jezyka i gardla lub ciata, wysypka,
omdlenie lub utrudnienie przelykania (ciezka reakcja alergiczna).
. Zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy lub zluszczaniem. Mozliwe jest takze

powstawanie duzych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadéw
plciowych. Moze to by¢ zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna rozptywna martwica

naskorka.

o Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powigkszone wezly chtonne (zespot DRESS
lub zesp6t nadwrazliwos$ci na leki).

° Czerwona, tuskowata, rozlegta wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktorej towarzyszy
gorgczka. Objawy pojawiajg si¢ zwykle na poczatku leczenia (ostra uogélniona osutka
krostkowa).

. Zazbkcenie skory, ciemny mocz oraz zmgczenie, ktore moga by¢ objawami zaburzen watroby.

Do innych dziatan niepozadanych naleza:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentéow):

. Bol glowy

. Wptyw na zotadek lub jelita: biegunka, bol zotadka, zaparcia, gazy (wzdecia), tagodne polipy
zotadka

. Nudnosci lub wymioty

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):
. Obrzek stop 1 kostek

. Zaburzenia snu (bezsennosc)

. Zawroty gtowy, uczucie mrowienia i ktucia, uczucie sennosci

. Uczucie wirowania (zawroty gtowy [zaburzenia rownowagi])

. Zmiany w wynikach badan czynno$ciowych watroby

. Wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) oraz §wiad skory
. Ogodlne zte samopoczucie oraz brak energii

. ZYamania kosci biodrowej, kosci nadgarstka lub krggostupa.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

. Problemy dotyczace krwi, takie jak zmniejszona liczba krwinek biatych lub ptytek krwi. Moze
to prowadzi¢ do ostabienia, latwiejszego powstawania siniakow lub zwickszenia
prawdopodobienstwa wystgpienia zakazenia

. Reakcje alergiczne, niekiedy bardzo cigzkie, obejmujace obrzek warg, jezyka i gardta, goraczke,
$wiszczacy oddech

. Mate stezenie sodu we krwi. Moze to prowadzi¢ do ostabienia, wymiotdéw i1 kurczow
mie$niowych

. Uczucie pobudzenia, splatania lub depresji

. Zmiana odczuwania smaku

. Problemy ze wzrokiem, takie jak niewyrazne widzenie

. Nagle wystapienie swiszczacego oddechu lub dusznosci (skurcz oskrzeli)

. Sucho$¢ w jamie ustnej

. Zapalenie btony sluzowej jamy ustnej

. Zakazenie nazywane ,,plesniawkami”, ktore moze obejmowac jelita i jest wywolane przez
grzyby

. Zapalenie jelita grubego (prowadzace do biegunki)



. Zaburzenia dotyczace watroby, w tym zo6ttaczka, ktore mogg powodowac zazotcenie skory,
ciemne zabarwienie moczu oraz zme¢czenie

. Wypadanie wlosow (tysienie)

. Wysypka skorna podczas ekspozycji na stonice

. Bole stawow (artralgia) lub bole mig$ni (mialgia)

. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (§rodmigzszowe zapalenie nerek)
. Zwickszona potliwosé

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000

pacjentow):

. Zmiany w morfologii krwi wlacznie z agranulocytoza (brakiem biatych krwinek) i pancytopenia
(zmniejszeniem liczby kazdego rodzaju krwinek)

. Agresja

. Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieistniejacych (omamy)

. Ciezkie zaburzenia dotyczace watroby prowadzace do niewydolno$ci watroby i zapalenia
mozgu

. Nagly poczatek cigzkiej wysypki lub powstawania pecherzy na skorze lub zluszczania skory.

Moga temu towarzyszy¢ wysoka goraczka oraz bole stawow (rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka)

. Ostabienie mig$ni

. Powigkszenie piersi u me¢zczyzn

W bardzo rzadkich przypadkach Helicid 20 moze wywiera¢ wplyw na liczbe krwinek biatych we krwi,
prowadzac do niedoboru odpornosci. W przypadku wystapienia u pacjenta zakazenia z takimi
objawami, jak gorgczka z towarzyszacym ciezkim pogorszeniem ogolnego samopoczucia lub goraczka
z objawami miejscowego zakazenia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ustnej albo utrudnienie
oddawania moczu, nalezy skonsultowac si¢ mozliwie jak najszybciej z lekarzem w celu wykluczenia
ewentualnego niedoboru krwinek biatych (agranulocytozy) w oparciu o wyniki badania krwi. Wazne
jest, aby pacjent w takiej sytuacji poinformowat lekarza o przyjmowaniu leku.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoScia nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

. Jezeli przyjmowano Helicid 20 przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢,
zmnigjszenia stezenia magnezu we krwi. Male st¢zenie magnezu moze objawiaé si¢ jako
zmeczenie, mimowolne skurcze miesni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona
akcja serca. W razie zaobserwowania ktoregos$ z powyzszych objawow, nalezy o tym
niezwlocznie poinformowac lekarza. Male st¢zenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia
stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan
krwi w celu kontrolowania st¢zenia magnezu.

. Wysypka mogaca przebiegaé¢ z bolem stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Helicid 20

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Produkt jest wrazliwy na wilgo¢, z tego wzgledu w zakrgtce umieszczono $rodek suszacy. Zakretke
nalezy starannie zakreca¢ zaraz po wyjeciu produktu z opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Helicid 20

Substancja czynng leku jest omeprazol w postaci soli sodowej omeprazolu w ilosci odpowiadajace;j

20 mg omeprazolu.

Pozostate sktadniki to: sacharoza ziarenka, laktoza bezwodna, hypromeloza, hydroksypropyloceluloza,
sodu laurylosiarczan, disodu fosforan dwunastowodny, makrogol 6000, talk, kwasu metakrylowego-
etylu akrylanu kopolimer (1:1). Sktad otoczki: zelaza tlenek czarny, zelaza tlenek czerwony, tytanu
dwutlenek, Zelaza tlenek zotty, zelatyna.

Jak wyglada lek Helicid 20 i co zawiera opakowanie
Twarda zelatynowa kapsutka z czerwonym wieczkiem i jasnobragzowym korpusem, zawierajaca
mikrogranulki w kolorze od biatawego do jasnego zottobrazowego.

Fiolka ze szkta oranzowego z plastikowa zakretka i $rodkiem suszgcym umieszczona w tekturowym
pudetku.

Butelka z HDPE, z polipropylenows zakretkg z pierScieniem zabezpieczajacym, zwierajaca zel
krzemionkowy jako $rodek suszacy, umieszczona w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 14, 28 lub 90 kapsutek dojelitowych, twardych.

Blister z OPA/Aluminium/HDPE+PE + $rodek pochtaniajacy wilgo¢ + HDPE/Aluminium
umieszczony w tekturowym pudetku.

Blister z OPA/Aluminium/PVC/Aluminium umieszczony w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowania: 14, 28, 56 lub 90 kapsutek dojelitowych, twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd., District 3, Bukareszt, code 032266, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17

00 - 203 Warszawa

Tel.: + 48 22 37592 00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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